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Dosiervorrichtunq und Verfahren zur Dosierunq 

Die Erfindung betrifft eine Dosiervorrichtung nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1 fur 
kleinpartikulare pharmazeutische Praparate, insbesondere fur Praparate in Form von 
Pellets, Granulaten oder Extrudaten. Ferner betrifft die Erfindung ein Verfahren nach 
dem Oberbegriff des Anspruchs 15 zur Dosierung derartiger kleinpartikularer pharma- 
zeutischer Praparate sowie ein Verfahren nach dem Oberbegriff des Anspruchs 16 zur 
Dosierung und Einstellung des Mischungsverhaltnisses mindestens zweier gemeinsam 
einzunehmender, kleinpartikularer pharmazeutischer Praparate. 

Kleinteilige Darreichungsformen von pharmazeutischen Praparaten, wie Pellets, Granu- 
late oder Extrudate, weisen gegenuber Single-Unit-Formen wie Tabletten unter anderem 
die Vorteile auf, dass die kleinpartikularen Praparate zum einen. eine gleichmaBigere 
Verteilung im Intestinaltrakt zeigen, was besonders wichtig bei Retardformen ist, und 
zum anderen besser zu schlucken sind, wenn sie als Einzelpartikel verabreicht werden. 
Des weiteren kann mit einer einzigen Darreichungsform ein weiter Dosisbereich abge- 
deckt werden, in dem unterschiedliche Mengen in entsprechenden Kapseln abgefullt 
bzw. verabreicht werden. 

Ublicherweise werden derartige kleinpartikulare pharmazeutische Praparate in Kapseln 
aus Hartgelatine abgefullt, die jedoch gegenuber der Bulkware, d.h. den kleinpartikularen 
pharmazeutischen Praparaten, eine Reihe von Nachteilen besitzen. So muB der Was- 
seranteil von Hartgelatinekapseln groBer oder gleich 10% sein, da die Hartgelatinekap- 
seln ansonsten versproden konnen, so dass sie bereits im Packmittel oder beim Heraus- 
nehmen aus dem Packmittel brechen. Dies kann bei feuchteempfindlichen Praparaten 
zu erheblichen Stabilitatsproblemen fiihren, woraus haufig kurze Shelf-lifes resultieren. 

Da die Relation zwischen der Praparatmenge und der Kapselhulle fur verschiedene Do- 
sen unterschiedlich ist, muB fur jede Dosis eine eigene aufwendige Stabilitatsprufung 
durchgefuhrt werden. 

Die Kombination mehrerer kleinpartikularer Praparate ist nur bedingt moglich, da die un- 
terschiedlichen Dosierungen, d.h. das Mischungsverhaltnis zwischen den einzelnen Pra- 
paraten, vorab bereits festgelegt ist. Eine konventionelle Kombinationsform von zwej 
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Wirkstoffen, deren Einzelkomponenten in zwei bzw. drei Dosierungen vorliegen, erfor- 
dert z.B. bereits sechs fixe Arzneimittelkombinationen. 

Aus dem Stand der Technik ist bekannt, mit Hilfe von Dosiervorrichtungen eine groBere 
Menge eines kleingranulierten pharmazeutischen Praparates in eine vorgegebene Teil- 
menge abzumessen, welche anschlieBend beispielsweise an den Patienten ausgegeben 
wird. 

So offenbaren die US 4,805,81 1 und die EP-0 787 979 A1 jeweils eine Dosiereinrichtung 
mit einer Kammer zur Aufnahme einer groBeren Menge eines kleingranulierten pharma- 
zeutischen Praparates. An der Dosiereinrichtung ist ein Drehschieber vorgesehen, an 
welchem mehrere Dosierkammern mit vorgegebenen Volumina ausgebiidet sind. Durch 
Drehen des Dosierschiebers wird aufeinanderfolgend jeweils eine der Dosierkammern 
mit einer Teilmenge des in der Kammer enthaltenen Praparates bef ullt und beim Weiter- 
drehen des Dosierschiebers wieder entleert. Unterschiedliche Dosierungen werden er- 
reicht, in dem eine entsprechende Anzahl an Teilmengen mit Hilfe des Drehschiebers 
aus der Kammer entnommen wird. 

Durch diese bekannten Dosiereinrichtungen soli insbesondere erreicht werden, dass 
altere Menschen und Kinder oder Personen, denen das Schlucken groBerer Tabletten 
schwerfailt, dosierte Mengen an leicht zu schluckenden kleinpartikularen Praparaten ab- 
messen und aufnehmen konnen. 

Aus der EP-0 217 390 A2, der FR-2 380 536 sowie der FR-2 380 537 ist jeweils eine 
Dosiervorrichtung bekannt, die mit einer mit einem kleinpartikularen pharmazeutischen 
Praparat gefullten Kammer ausgestattet ist, aus der mit Hilfe einer an einem Schieber 
ausgebildeten Dosierkammer bzw. einer Dosierspirale eine definierte, konstante Teil- 
menge des Praparates aus der Kammer entnommen werden kann. 

Des weiteren sind aus der US-4,273,254, der GB 1 316 174, der US-4,237,884, der WO 
95/25050 oder der US-5,255,786 sogenannte Tablettenvereinzeler bekannt, bei denen 
mehrere Tabletten in einer Kammer aufgenommen und beispielsweise mit Hilfe eines 
Schiebers einzeln aus der Kammer entnommen werden konnen. 
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Aus der GB 1 511 107 ist eine Mess- und Dosiervorrichtung zum Dosieren von kornigen 
Legierungen oder Metall beschrieben, bei der das Volumen einer Dosierkammer ent- 
sprechend einer definierten Teilmenge einstellbar ist. Dazu ist in einem Dosierschieber 
ein Stempel beweglich und in vorgegebenen Steilungen mit Hiife eines keilformigen No- - 
ckens justierbar. Ahnliche Dosiervorrichtungen sind aus der GB 215 577 und der GB 139 
342 bekannt. 

Ausgehend von diesem Stand der Technik ist es Auf gabe der Erfindung, eine Dosierein- 
richtung bzw. ein Verfahren zur Dosierung, vorzugsweise Eigendosierung, kleinpartikula- 
rer pharmazeutischer Praparate anzugeben, mit der bzw. mit dem eine patientenorien- 
tierte, individuell und stufenlos anpassbare exakte Dosierung eines kleinpartikularen 
pharmazeutischen Praparates bzw. kleinpartikularer pharmazeutischer Praparate mog- 
lich ist. 

Diese Aufgabe wird durch eine Dosiereinrichtung mit den Merkmalen nach Anspruch 1 
gelost. Weiterhin wird zur Losung der Aufgabe gemalB Anspruch 15 eine Verwendung 
der Dosiervorrichtung angegeben. Ferner wird die Aufgabe durch ein Verfahren mit den 
Merkmalen nach Anspruch 17 sowie durch ein Verfahren mit den Merkmalen nach ^An- 
spruch 1 8 gelost. 

Die Erfindung basiert auf dem Grundgedanken, eine exakte Dosierung des Praparates 
mit Hilfe der Dosierkammer selbst, und nicht wie bisher ublich, durch mehrfaches Beful- 
len und Entleeren einer verhaltnismaBig kleinen Dosierkammer, vorzunehmen. Zu die- 
sem Zweck wird erfindungsgemaB vorgeschlagen, die Dosierkammer variabel zu gestal- 
ten, um so das Volumen der Dosierkammer und damit die vom Volumen der Dosier- 
kammer abhangige Teilmenge verandern zu konnen, welche aus der in der Kammer 
enthaltenen groBeren Menge des Praparates entnommen wird. 

Durch die Erfindung ist es moglich, eine patientenorientierte individuelle Anpassung der 
Dosen, zum Beispiel bei einer Dosierung des Praparates bezogen auf das Korperge- 
wicht oder bei einer Anpassung der Dosis an diurnale Bedurfnisse, vorzunehmen. Des 
weiteren kann die Dosis des Praparates Ciber einen langeren Einnahmezeitraum indivi- 
duell angepaBt werden, so dass Praparate, die beispielsweise in einer Anfangsphase in 
groBeren Dosen eingenommen werden mussen, uber den Einnahmezeitraum gezielt 
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verringert werden konnen. Ebenso konnen Patienten anfangs niedrige Dosen allmahlich 
auf die therapeutisch notwendige Dosis steigern, um so die Vertraglichkeit zu verbes- 
sern. Von besonderem Vorteil ist diese Flexibiltat der Dosierung bei Kindern, da hierbei 
aufgrund der unterschiedlichen Korpergewichte von wenigen kg bis ca 70 kg eine Viel- 
zahl von Dosisstarken notwendig ist. Geeignete Ausfuhrungsformen der erfindungsge- 
massen Dosiervorrichtung gestatten die Dosierung pharmaezutischer Praparate z.B. im 
Bereich von 40-800 mg oder 0,4-8 g, vorzugsweise 50-750 mg, Oder 0,5-7,5 g. 

Weiterte Vorteile der Erfindung ergeben sich aus der nachfolgenden Beschreibung, den 
Unteranspruchen und der Zeichnung. 

So ist bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Do- 
siervorrichtung das Volumen der Dosierkammer stufenlos einstellbar. Auf diese Weise ist 
eine sehr exakte Dosierung des Praparates bzw. der Praparate moglich, um die Dosen 
beispielsweise uber einen langeren Einnahmezeitraum kontinuierlich verandern und tag- 
Hch sehr exakt vorgeben zu konnen. 

Alternativ kann das Volumen auch stufenweise eingestellt werden, in dem das Volumen 
der Dosierkammer in gleiche oder unterschiedlich bemessene Teilvolumina untergliedert 
ist. Dies ist beispielsweise dann von Vorteil, wenn uber einen langeren Zeitraum die glei- 
che Dosis des Praparates eingenommen, die Dosiervorrichtung jedoch von unterschied- 
lichen Personen verwendet werden soil. 

Um die Dosierung vornehmen zu konnen, wird bei einer besonders bevorzugten Ausfuh- 
rungsform der erfindungsgemaBen Dosiervorrichtung vorgeschlagen, am Dosierelement 
einen Stempel vorzusehen, der am Dosierelement verschiebbar gelagert ist und dessen 
Stempelkopf zur Veranderung des Volumens der Dosierkammer in dieser hin und her 
beweglich ist. 

Zum Verstellen des Stempels ist bei einer Weiterbildung dieses Ausfuhrungsbeispieles 
eine Gewindespindel vorgesehen ist, mit der der Stempel in seiner Position einstellbar 
ist. Durch die Gewindespindel ist es moglich, das Volumen der Dosierkammer von auBen 
ohne groBen Aufwand stufenlos einzustellen. Des weiteren ist es moglich, durch Vorse- 
hen einer Skala am Dosierelement die Position des Stempels auBen anzuzeigen, so 
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dass eine sehr exakte Dosierung des Praparates mit hoher Wiederholrate moglich ist. 
Die Skala kann beispielsweise eine Relation zwischen dem Korpergewicht und der Dosis 
des Praparates angeben. 

5 Bei einer alternativen Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Dosiervorrichtung wird 
vorgeschlagen, am Dosierelement eine Rasteinrichtung vorzusehen, mit der der Stempel 
in verschiedenen Positionen am Dosierelement verrastbar ist. Hierdurch ist eine gestufte 
und sehr exakte Einstellung der Dosis des Praparates mit hoher Wiederholgenauigkeit 
auf einfache Weise moglich. 

10 

Des weiteren wird bei einer weiteren alternativen Ausfuhrungsform vorgeschlagen, fur 
eine gestufte Einstellung des Volumens der Dosierkammer in die Dosierkammer zur Vo- 
lumeneinstellung Volumeneinsatze unterschiedlicher AuBenabmessungen losbar zu be- 
festigen. Zum VerSndern des Volumens der Dosierkammer muB so lediglich der bei- 

1 5 spielsweise entsprechend einer Dosierungstabelle Jewells vorgegebene Volumeneinsatz 
in die Dosierungskammer eingesetzt werden. Die Verwendung derartiger Volumenein- 
satze ist insbesondere dann von Vorteil, wenn uber einen langeren Zeitraum dieselbe 
Dosis:des Praparates eingenommen werden soil, so dass der Patient lediglich einen der 
jeweiligen Dosis zugeordneten Volumeneinsatz einsetzen muB. Durch Verwendung sich 

20 farblich unterscheidender und/oder entsprechend markierter Volumeneinsatze ist eine 
Unterscheidung der verschiedenen Volumeneinsatze auch fur altere Patienten problem- 
los moglich. 

Urn die Betatigung der Dosiereinrichtung zu erleichtern, wird ferner vorgeschlagen, dass 
25 das Dosierelement in seine Fullstellung mechanisch vorgespannt und gegen diese Vor- 
spannkraft in seine Abgabestellung bewegbar ist. Hierdurch wird sichergestellt, dass das 
Dosierelement, sobald es nach Abgabe des Praparates wieder losgelassen wird, wieder 
in seine Fullstellung zuruckkehrt. Auf diese Weise wird unter anderem verhindert, dass 
das in der Kammer der Dosiereinrichtung enthaltene Praparat von auBen her verunrei- 
30 nigt wird, da die Dosiereinrichtung bei sich in der Fullstellung befindlichem Dosierelement 
nach auBen hin abgeschlossen ist. 

Als Dosierelement wird bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der erfin- 
dungsgemaBen Dosiervorrichtung die Verwendung eines Dosierschiebers vorgeschla- 
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gen,. an dem die Dosierkammer ausgebildet und der in einem Kanal zwischen seiner 
Fullstellung und seiner Abgabestellung verschieblich ist. Alternativ wird die Verwendung 
eines Drehschiebers als Dosierelement vorgeschlagen, der in einer Aufnahme zwischen 
seiner Fullstellung und seiner Abgabestellung drehbar ist. Sowohl der in einem Kanal 
verschiebliche Dosierschieber als auch der Drehschieber sind einfach zu bedienen, so 
dass die erfindungsgemaBe Dosiervorrichtung problemlos auch von alteren oder ge- 
schwachten Patienten benutzt werden kann. 

Des weiteren ist es denkbar, aus Sicherheitsgrunden eine Kindersicherung an der Do- 
siervorrichtung vorzusehen, die eine upgewollte Betatigung insbesondere des Dosier- 
schiebers oder Drehschiebers durch Kinder verhindert. 

Die Dosierkammer ist beim Dosierschieber bzw. beim Drehschieber vorzugsweise als 
Durchgangsoffnung ausgebildet, deren eines offene Ende in der Fullstellung mit einer 
Auslassoffnung der Kammer und deren anderes Ende in der Abgabestellung mit einer 
Abgabeoffnung f luchtet, wobei die offenen Enden in den Zwischenstellungen des Schie- 
bers durch den Grundkorper sowie eine Platte auf der Unterseite des Grundkorpers ver- 
schlossen sind.> Durch diese Art der Ausbildung der Dosierkammer als Durchgangsoff- 
nung ist sichergestellt, dass die Dosierkammer in ihrer Fullstellung ordnungsgemaB be- 
f ullt und in der Abgabestellung vollstandig entleert werden kann. 

Bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Dosiervor- 
richtung ist an dieser ein das pharmazeutische Praparat enthaltender Vorratsbehalter 
losbar befestigbar, der die Kammer der Dosiervorrichtung mit dem Praparat befullt Die 
Verwendung eines separaten Vorratsbeh alters hat den Vorteil, dass wahrend der Lager- 
zeit die Bulkware in dichten Packmitteln - falls sinnvoll mit Trockenstopfen - absolut tro- 
cken verpackt werden kann, d.h. Stabilitatsprobleme aufgrund von Feuchte werden ver- 
hindert. Erst bei Anbruch des Arzneimittels wird die Dosiervorrichtung auf den Vorrats- 
behalter aufgesetzt, so dass die weitere Stabilitat des Praparates nur fur die 
Verbrauchsdauer (Tage bis wenige Wochen) gewahrleistet sein muB. Bei einer Unter- 
brechung der Einnahme kann die Dosiervorrichtung auch wieder durch den Stopfen er- 
setzt werden, wodurch wieder ein dichtes Packmittel erreicht wird. Ferner muB eine Sta- 
bilitatsprufung fur die Bulkware nur fur die langste Gebrauchsdauer mit der Dosiervor- 
richtung, d.h. fur die niedrigste Dosierung, vorgenommen werden. 
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Haufig werden mehrere kleinpartikulare Praparate miteinander kombiniert in einer Hart- 
gelkapsel abgefullt, wpbei zwischen den Praparaten ein definiertes Mischungsverhaltnis 
bestehen muB, dass sich durch die Dosierung der Praparate ergibt. Bei derartigen Kom- 
binationen konnen jedoch Kompatibilitatsprobleme auftreten. So sind bei Praparatkom- 
binationen nur fixe Kombinationen moglich, d.h. wenn zum Beispiel die Praparate A und 
B einer Kombination in jeweils d.rei Dosierungen verabreicht werden, ergeben sich neun 
mogliche fixe Kombinationen. Bei bestimmten Praparatkombinationen sind jedoch nur 
wenige mogliche fixe Kombinationen erwunscht, so dass Probleme bei der Dosierung 
entstehen konnen. 

Um auch mehrere Praparate miteinander kombiniert dosieren zu konnen, wird bei einer 
besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Dosiervorrichtung 
vorgeschlagen, an der Dosiervorrichtung zumindest eine weitere Kammer zur Aufnahme 
eines weiteren kleinpartikularen pharmazeutischen Praparates vorzusehen, aus der 
durch die Abgabeoffnung eine Teilmenge des weiteren Praparates abzugeben ist Hier- 
durch ist es moglich, entsprechend der Anzahl der zusatzlichen Kammern verschiedene 
Praparate in einem Arbeitsvorgang einzeln zu dosieren und im richtigen Verhaltnisrimit- 
einander zu vermischen. u: \ 

Bei diesem Ausfuhrungsbeispiel der erfindungsgemaBen Dosiervorrichtung wird ferner 
vorgeschlagen, am Dosierelement fur das weitere Praparat eine weitere Dosierkammer 
vorzusehen, die in der Fullstellung zum Befullen mit dem weiteren Praparat mit einer 
Kammeroff nung der weiteren Kammer verbunden ist und die in der Abgabestellung Oder 
einer Zwischenstellung des Dosierelementes mit der Abgabenoffnung zur Abgabe des 
weiteren Praparates verbunden ist. Auf diese Weise konnen durch eine einzige Bewe- 
gung des Dosierelementes die Praparate dosiert und miteinander gemischt werden. Al- 
ternate ist auch denkbar, fur jede Kammer ein eigenes Dosierelement vorzusehen. 

Als Werkstoffe fur die Herstellung der erfindungsgemaBen Dosiervorrichtung wird vor- 
zugsweise ein Kunststoffmateria! eingesetzt, das zur Herstellung dunnwandiger Spritz- 
gussteile verwendet werden kann. Bevorzugt sind hierbei insbesondere Kunststoffe, aus 
denen sich keine Weichmacher herauslosen. In besonderen Fallen kann es nutzlich 
sein, ein Kunststoffmaterial einzusetzen, das autoklavierbar ist. 
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GemaB einem weiteren Aspekt betrifft die Erfindung ein Verfahren gemaB Anspruch 15 
zur Dosierung kleinpartikularer pharmazeutischer Praparate, insbesondere von Prapara- 
ten in Form von Pellets, Granulaten oder Extrudaten. So kann eine Eigendosierung 
durch den Benutzer, beispielsweise den Patienten, den Arzt oder auch den Apotheker^ 
unmittelbar vor der Einnahme des Praparates erfolgen. Bei dem erfindungsgemaBen 
Verfahren wird in einer Kammer eine groBere Menge des Praparates bereitgestellt und 
anschlieBend eine definierte Teilmenge des Praparates aus der Kammer in eine Dosier- 
kammer mit vorgegebenem Volumen abgefullt, wobei das Volumen der Dosierkammer, 
welches die abzufullende Teilmenge vorgibt, vor dem Befullen mit dem Praparat einge- 
stellt wird. Die so abgemessene Teilmenge wird danach aus- der Dosierkammer abgege- 
ben. 

GemaB einem dritten Aspekt betrifft die Erfindung ein weiteres in Anspruch 1 6 definier- 
tes Verfahren zur Dosierung mehrere Praparate, wobei bei der Dosierung gleichzeitig 
auch das Mischungsverhaltnis zwischen den Praparaten eingestellt wird. Ahnlich dem 
zuvor geschilderten Verfahren werden bei diesem Verfahren von jedem Praparat jeweils 
eine groBerevMenge in separaten Kammern bereitgestellt und anschlieBend von jeder 
Menge eine vorgegebene Teilmenge des jeweiligen Praparates mit Hilfe einer im Volu- 
men einstellbaren Dosierkammer entnommen. 

Nachfolgend wird die Erfindung anhand eines bevorzugten Anwendungsbeispieles unter 
Bezugnahme auf die beigefugte Zeichnung naher erlautert. Darin zeigt: 

Fig. 1 eine perspektivische Darstellung einer erfindungsgemaBen Dosiervorrichtung 
zur Abgabe einer definierten Teilmenge eines kleinpartikularen pharmazeuti- 
schen Praparates; 

Fig. 2 eine Draufsicht auf die erfindungsgemaBe Dosiervorrichtung nach 
Fig. i; und 

Fig. 3 eine Schnittansicht durch die erfindungsgemaBe Dosiervorrichtung entlang des 
Schnittes A-A in Fig. 2. 
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ln den Fig. 1 bis 3 ist eine erfindungsgemaBe Dosiervorrichtung 10 zur Abgabe einer 
definierten Teilmenge eines kleinpartikularen pharmazeutischen Praparates dargestellt. 

Die Dosiervorrichtung 10 weist einen etwa zylindrischen Grundkorper 12 auf, der als 
Kunststbffspritzteil ausgebildet ist. Von der Oberseite des Grundkorpers 12 steht ein sich 
axial in Richtung der Symmetrieachse des Grundkorpers 12 erstreckender, umlaufender 
Bund 14 ab. Auf den umlauf enden Bund 14 kann ein nicht dargestellter Vorratsbehalter 
fur das pharmazeutische Praparat mit seiner Behalteroffnung losbar aufgesteckt werden. 

Wie die Schnittansicht in Fig. 3 zeigt, ist im Grundkorper 12 ausgehend von dessen O- 
berseite eine sich asymmetrisch bezuglich der Symmetrieachse des Grundkorpers 12 zur 
Unterseite des Grundkorpers 12 hin trichterformig verjungende Kammer 16. ausgebildet. 
Die sich asymmetrisch verjungende Kammer 16 geht in ein Langloch 18 uber, welches in 
einen quer zur Symmetrieachse des Grundkorpers 12 verlaufenden Kanal 20 mundet, 
welcher gleichfalls am Grundkorper 12 ausgebildet ist. Durch den asymmetrischen Ver- 
lauf der Kammer 16 wird erreicht, dass das Langloch 18 mit geringem radialen Abstand 
zur Wand des Grundkorpers 12 veriauft, wie Fig. 3 zeigt, wobei das Langloch 18 in sei- 
ner Langsrichtung parallel zur Langsrichtung des Kanals 20 veriauft. 

In den Kanal 20 ist ein im Querschnitt etwa rechteckiger Dosierschieber 22 eingesetzt, 
welcher in Langsrichtung des Kanals 20 hin und her vers.chieblich ist. An der Unterseite 
des Grundkorpers 12 ist ferner eine runde Platte 24 durch Schrauben 26 (in den Fig. 1 
und 2 gestrichelt dargestellt) befestigt. An der Platte 24 ist eine rechteckige Abgabeoff- 
nung 28 ausgespart, welche mit ihrer Langsrichtung in Langsrichtung des Kanals 20 ver- 
iauft und zu diesem fluchtet. Die Platte 24 ist dabei so am Grundkorper 12 verschraubt, 
dass der geringste radiale Abstand der Abgabeoffnung 28 zur Mantelflache des Grund- 
korpers 12 in etwa dem geringsten radialen Abstand des Langlochs 18 zur Mantelflache 
des Grundkorpers 12 entspricht, die Abgabeoffnung 28 und das Langloch 18 jedoch 
nahe den entgegengesetzten Enden des Kanals 20 angeordnet sind. 

Wie insbesondere die Fig. 2 und 3 zeigen, ist im Dosierschieber 22 in dessen Langsrich- 
tung ein Schlitz 30 ausgebildet, der sich annahernd uber die gesamte Lange des Dosier- 
schiebers 22 erstreckt, jedoch an seinen Enden geschlossen ist. Der Dosierschieber 22 
ist dabei so in den Kanal 20 eingesetzt, dass der Schlitz 30 an seiner offenen Oberseite 
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abschnittsweise von der Unterseite des Grundkorpers 12 und an seiner offenen Unter- 
seite von der Oberseite der Platte 24 abgedeckt ist. 

Im Schlitz 30 ist ein Stempel 32 verschieblich aufgenommen, der an seinem dem Grund- 
5 korper 12 ahgewandten Ende mit einer Gewindebohrung 34 mit einem Schneckenge- 
winde 36 versehen ist In das Schneckengewinde 36 ist eine in Langsrichtung des Do- 
sierschiebers 22 verlaufende Gewindespindel 38 eingeschraubt, die durch eine Lager- 
offnung 40 aus dem aus dem Kanal 20 ragenden Ende des Dosierschiebers 22 hervor- 
steht. Auf Hohe der Lageroffnung 40 ist an der Gewindespindel 38 ein umlaufender La- 

10 gerbund 42 vorgesehen, mit dem die Gewindespindel 38 in einer in der Lageroffnung 40 
ausgebildeten Nut 44 axial gesichert ist. Am freien Ende der Gewindespindel 38 ist eine 
Randelschraube 46 befestigt, mit der die Gewindespindel 38 urn ihre Langsachse von 
Hand hin und her gedreht werden kann. Am Innendurchmesser der Randelschraube 46 
sind 4 Kerben eingearbeitet (in Fig. 1 sichtbar). Diese Kerben greifen ah einer Ecke des 

15 Dosierschiebers 22 ein. Die ubrigen 3 Ecken des Dosierschiebers sind in diesem Be- 
reich abgeflacht. Damit wird die Randelschraube 46 in 90° Schritten eingerastet. Bei ei- 
ner Steigung der Spindel von 4mm, ergibt dies eine-in 1mm-Schritten abgestufte Ein- 
stellmoglichkeit. Die Position des/Stempels 32 im Schlitz 30 kann an Hand einer an der 
Oberseite des Dosierschiebers 22 vorgesehenen Skala 48 (vgl. Fig. 1 und 2) abgeiesen 

20 werden. 

Durch Drehen der Randelschraube 36 kann der Stempel 32 innerhalb des Schlitzes 30 in 
dessen Langsrichtung hin und her verstellt werden, wobei der Stempelkopf 50 an der 
Stirnseite des Stempels 32 mit der Wand des Schlitzes 30 eine Dosierkammer 52 bildet, 
25 deren Volumen somit mit Hilfe des Stempels 32 stufenlos eingestellt werden kann, wie 
spater noch im Detail beschrieben wird. 

Zu beiden Seiten des Schlitzes 30 sind parallel zu diesem verlaufend im Dosierschieber 
22 zwei zylindrische Bohrungen 54 und 56 ausgebildet, die sich ausgehend von dessen 
30 in den Kanal 20 eingefuhrten Stirnseite in Richtung der Lageroffnung 40 erstrecken. In 
jeder Bohrung 54 und 56 ist in fertig.montiertem Zustand der Dosiervorrichtung 10 eine 
Druckfeder (nicht dargestellt) aufgenommen, die sich an der Wand einer Tasche 58 ab- 
stutzen, welche an dem dem Einfuhrungsende des Kanals 20 entgegengesetzten Ende 
ausgebildet ist. 
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Wie die Draufsicht auf die Dosiervorrichtung 10 in Fig. 2 in gestrichelten Linien ferner 
zeigt, ist an der Unterseite des Dosierschiebers 22 eine gleichfalls in dessen Langsrich- 
tung verlaufende Nut 60 ausgebildet, in der ein von der Oberseite der Platte 24 abste- 
hender Stift 62 aufgenommen ist. Mit Hilfe des Stiftes 62 wird die Langsbewegung des 
Dosierschiebers 22 im Kanal 20 begrenzt, wobei der Dosierschieber 22 durch die nicht 
dargestellten Druckfedern nur soweit nach auBen gedruckt werden kann, bis der Dosier- 
schieber 22 unter Vorspannung an dem Stift 62 anliegt, so wie es in Fig. 2 dargestellt ist. 
In dieser sogenannten Fullstellung befindet sich der Dosierschieber 22 mit seiner Dosier- 
kammer 52 unmittelbar unterhalb des Langloches 18 der Kammer 16. 

Wird der Dosierschieber 22 von Hand gegen die Kraft der Druckfedern in den Kanal 20 
gedruckt, begrenzt der Stift 62 die Bewegung des Dosierschiebers 22 in den Kanal 20 
derart, dass sich der DosiersGhieber 22 mit seiner Dosierkammer 52 uber der Abgabe- 
offnung 28 in der sogenannten Abgabestellung befindet. In den Zwischenstellungen zwi- 
schen der Fullstellung und der Abgabestellung ist die Dosierkammer 52 von der Unter- 
seite des Grundkorpers 12 sowie von der Oberseite der Platte 24 verschlossen. 

Zur Benutzung der erfindungsgemaBen Dosiervorrichtung 10 wird zunachst mit Hilfe der 
Randelschraube 46 und der Skala 48 die. Position des Stempels 32 im Schlitz 30 einge- 
stellt, wodurch das Volumen der Dosierkammer 52 eirigestellt wird. Die Einstellung des 
Volumens erfolgt dabei beispielsweise in Abhangigkeit vom Korpergewicht, cfas auf die 
Skala 48 als MaBeinheit bezogen wird. Nach dem Einstellen des Volumens der Dosier- 
kammer 52 wird die Dosiervorrichtung 10 mit Hilfe des Bundes 14 in umgedrehtem Zu- 
stand, d.h. mit der Platte 24 nach oben gewandt, auf die Offnung des nicht dargestellten, 
geoffneten Vorratsbehalters aufgesteckt. 

Danach wird die Dosiervorrichtung 1 0 gemeinsam mit dem Vorratsbehalter umgedreht, 
so dass ein Teil des im Vorratsbehalter enthaltenen kleinpartikularen pharmazeutischen 
Praparates in die Kammer 1 6 fallt. Dabei f allt eine Teilmenge des Praparates durch das 
Langloch 1 8 in die Dosierkammer 52, wobei das zuvor eingestellte Volumen der Dosier- 
kammer 52 die Teilmenge des Praparates vorgibt. Nach dem Bef ullen der Dosierkammer 
52 wird der Dosierschieber 22 gegen die Kraft der nicht dargestellten Druckfedern von 
seiner Fullstellung in die Abgabestellung bewegt, in der die Dosierkammer 52 zur Abga- 
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beoffnung 28 ausgerichtet ist. Hierdurch fallt die in der Dosierkammer 52 enthaltene 
. Teilmenge des pharmazeutischen Praparates aus der Dosierkammer 52 durch die Ab- 
gabeoffnung 28 beispielsweise in einen vom Benutzer bereitgestellten Behalter. Nach 
dem Abgeben des Praparates wird der Dosierschieber 22 vom Benutzer ausgelassen, so 
5 dass der Dosierschieber 22 durch die Druckfedern wieder in seine Fullstellung zuruck- 
kehren kann. Der Benutzer kann dann den Entnahmevorgang entsprechend den vorge- 
gebenen Dosierungen und Einnahmezeitraume solange wiederholen, bis der Vorratsbe- 
halter gegebenenfalls vollstandig entleert ist, 

10 Altemativ hat der Benutzer die Moglichkeit, die Dosiervorrichtung 10 wieder vom Vor- 
ratsbehalter zu entfernen und den Vorratsbehalter anschlieBend in herkommlicher Weise 
zu verschlieBen. 

Bei der in den Fig. 1 bis 3 dargestellten Dosiervorrichtung 10 handelt es sich lediglich um 
15 eine mogliche Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Dosiervorrichtung. Grundsatz- 
lich sind jedoch die unterschiedlichsten Ausfuhrungsformen und Weiterbildungen dieses 
\ in den Fig. 1 bis 3 gezeigten Prinzips denkbar. 

So ist es beispielsweise moglich, den Bund 16 durch ein innengewinde mit Dichtung zu 
20 ersetzten, in das ein durch einen Schraubdeckel verschlossener Vorratsbehalter mit sei- 
nem AuBengewinde eingeschraubt werden kann. Ferner kann fur bestimmte Vorratsbe- 
halter an der Dosiervorrichtung 10 eine Kopplungseinrichtung vorgesehen sein, auf die 
der Vorratsbehalter aufgesteckt wird, wobei beispielsweise ein an der Kopplungsvorrich- 
tung vorgesehener Dorn eine den Vorratsbehalter verschlieBende Membran durchdringt, 
25 damit das im Vorratsbehalter enthaltene Praparat in. die Dosiervorrichtung 10 gelangt. 
Alternativ ist es auch moglich, die Dosiervorrichtung 10 an einem Vorratsbehalter zu in- 
tegrieren, so dass die Dosiervorrichtung 10 einstuckig mit dem Vorratsbehalter ausgebil- 
det ist. 

30 Ferner ist es moglich, anstelle des durch eine Gewindespindel 38 stufenlos zu verstel- 
lenden Stempels 32 eine Ratseinrichtung vorzusehen, mit der der Stempel 32 in vorge- 
gebenen Raststellungen im Schlitz 30 zu verrasten ist. Des weiteren kann ein Dosier- 
schieber 22 eingesetzt werden, bei dem eine Dosierkammer mit test vorgegebenen Vp- 
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lumen ausgebildet ist, wobei zur Volumenveranderung in der Dosierkammer Volumen- 
einsatze beispielsweise durch Verrasten losbar befestigt werden. 

Auch ist es moglich, den Dosierschieber 22 durch Rasteinrichtungen, wie Rastnasen, in 
5 den verschiedenen Stellungen, wie der Fullstellung, der Abgabestellung oder einer Zwi- 
schenstellung zu arretieren, um beispielsweise ein ordnungsgemaBes Befullen oder Ent- 
leeren der Dosierkammer 52 sicherzustellen. Eine Arretierung des Dosierschiebers 22 in 
der Abgabestellung oder einer Zwischenstellung ist insbesondere dann von Vorteil, wenn 
das Volumen der Dosierkammer 52 bei aufgesetztem Vorratsbehalter eingestellt werden 
10 soil. 

Der Vorratsbehalter ist vorzugsweise aus einem einfach zu verarbeitenden Kunststoff- 
material gefertigt, dass beispielsweise durch SpritzgieBen zu verarbeiten ist. Des weite- 
ren sollte das Material autoklavierbar sein, damit es gegebenenfalls entkeimt werden 
15 kann. 

Bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Dostervor- 
richtung sind zwei Kammern fur zwei unterschiedliche Praparate ausgebildet, so dass ein 
Kombinationspraparat mit individueller Dosierung der einzelnen Komponenten vorge- 
20 nommen werden kann. 

Da der erfindungsgemaBe Spender nach Applikation der gesamten Dosis mit Nachfull- 
packungen wiederbefullt werden kann, werden bei Langzeittherapie auch Kosten einge- 
spart, da die Kosten fur Einzelkapseln entfallen. Durch Wahl dichter Packungsmittel, 
25 gegebenenfalls mit Trocknungsmitteln, kann eine erhebliche Verbesserung der Stabilitat 
erreicht werden. 
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Bezuaszeichenliste: 

1 0 Dosiervorrichtung 

12 Grundkorper 

5 14 Bund 

16 Kammer 

18 Langloch 

20 Kanal 

22 Dosierschieber . 

10 24 Platte 

26 Schrauben 

28 Abgabeoffnung 

30 Schlitz 

32 Stempel 

15 34 Gewindebohrung ■ 

36 Schneckengewinde 

38 Gewindespindel 

40 Lagerpffnung 

42 Lagerbund 

20 44 Nut 

46 Randelschraube 

48 Skala 

50 Stempelkopf 

52 Dosierkammer 

25 54 zylindrische Bohrung 

56 zylindrische Bohrung 

58 Tasche 

60 Nut 

62 Stift 
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Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur Dosierung kleinpartikularer pharmazeutischer Praparate, die eine 
Kammer (1 6) zur Auf nahme einer groBeren Menge des Praparates sowie ein Dosier- 
element mit einer Dosierkammer (52) zur Aufnahme einer definierten Teilmenge des 
Praparates aufweist, wobei die Dosierkammer zwischen einer Fullstellung, in der sie 
mit Praparat aus der Kammer (1 6) zu befallen ist, und einer Abgabestellung beweg-. 
lich ist, in der das Praparat aus der Dosierkammer (52) aus der Dosiervorrichtung 
auszugeben ist, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB das Volumen der Dosierkammer (52) zur Vorgabe der aus der Dosiervorrichtung 
abzugebenden definierten Teilmenge des Praparates einstellbar ist. 

2. Dosiervorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Volumen der 
Dosierkammer (52) stufenlos oder stufenweise einstellbar ist. 

3. Dosiervorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass am. Do- 
sierelement ein Stempel (32) verschieblich gelagert ist, dessen Stempelkopf (50) zur 
Veranderung des Volumens der Dosierkammer (52) in dieser hin und her beweglich 
ist. 

4. Dosiervorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass am Dosierele- 
ment eine Gewindespindel (38) vorgesehen ist, mit der der Stempel (32) in seiner 
Position einstellbar ist. 

5. Dosiervorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Stempel 
durch eine Rasteinrichtung in verschiedenen Positionen am Dosierelement verrastbar 
ist. 

6. Dosiervorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass in die Do- 
sierkammer zur Volumeneinstellung Volumeneinsatze unterschiedlicher AuBenab- 
messungen losbar befestigbar sind. 
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7. Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Dosierelement ein in einem Kanal (20) zwischen seiner 
Fullstellung und seiner Abgabestellung verschiebbarer Dosierschieber (22) ist. 

8. Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Dosierschieber (22) vorzugsweise durch eine Druckfeder 
in seine Fullstellung vorgespannt und gegen die Vorspannkraft in seine Abgabestel- 
lung bewegbar ist. 

9. Dosiervorrichtung nach einem der Anspruch 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass 
das Dosierelement ein in einer Aufnahme zwischen seiner Fullstellung und seiner 
Abgabestellung drehbarer Drehschieber ist. 

1 0. Dosiervorrichtung nach Anspruch 8 Oder 9, dadurch gekennzeichnet, dass die am 
Dosierschieber (22) bzw. am Drehschieber vorgesehene Dosierkammer (52) als 
Durchgangsoffnung ausgebildet ist, deren eines offene Ende in der Fullstellung mit 
einer Auslassoff nung (1 8) der Kammer (1 6) und deren anderes offenes Ende in der 
Abgabestellung mit einer Abgabeoffriung (28) fluchtet, wobei die offenen Enden in 
den Zwischenstellungen des Schiebers durch* den Grundkorper (12) und die Platte 
(24) verschlossen sind. 

1 1 . Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass an die Dosiervorrichtung ein das pharmazeutische Praparat 
enhaltender Vorratsbehalter losbar befestigbar ist, der die Kammer (1 6) mit dem Pra- 
parat befullt. 

12. Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass zumindest eine weitere Kammer zur Aufnahme eines weiteren 
kleinpartikularen pharmazeutischen Praparates vorgesehen ist, aus der durch die 
Abgabeoff nung eine Teilmenge des weiteren Praparates abzugeben ist. 
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13. Dosiervorrichtung nach Anspriich 12, dadurch gekennzeichnet, dass am Dosierele- 
ment eine weitere Dosierkammer vorgesehen ist, die in der Fullstellung zum Befullen 
mit dem weiteren Praparat mit einer Kammeroffnung der weiteren Kammer verbun- 
den ist und die in der Abgabestellung oder einer Zwischenstellung des Dosierelemen- 
tes mit der Abgabenoffnung zur Abgabe des weiteren Praparates verbunden ist. 

14. Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Dosiervorrichtung aus einem Kunststoffmaterial gefertigt 
und vorzugsweise als Spritzgussteil ausgebildet ist, wobei das Kunststoffmaterial ge- 
gebenenfalls autoklavierbar ist. 

15. Verwendung einer Dosiervorrichtung zur Dosierung kleinpartikularer pharmazeuti- 
scher Praparate, dadurch gekennzeichnet, dass 

- die Dosiervorrichtung eine Kammer (16) zur Aufnahme einer groBeren Menge des 
Praparates sowie ein Dosierelement. mit einer Dosierkammer (52) zur Aufnahme 
einer de-finierten Teilmenge des Praparates aufweist, 

- die Dosierkammer zwischen einer Fullstellung, in der sie mit Praparat aus der 
Kammer (1 6) zu .befullen ist, und einer Abgabestellung beweglich ist, in der das 
Praparat aus der Dosierkammer (52) aus der Dosiervorrichtung auszugeben ist, 
und dass 

- das Volumen der Dosierkammer (52) zur Vorgabe der aus der Dosiervorrichtung 
abzugebenden definierten Teilmenge des Praparates einstellbar ist. 

16. Verwendung nach Anspruch 15 zur Eigendosierung durch einen Benutzer unmittel- 
bar vor Einnahme des Praparates. 

17. Verfahren zur Dosierung, insbesondere zur Eigendosierung, kleinpartikularer phar- 
mazeutischer Praparate, insbesondere von Praparaten in Form von Pellets, Granula- 
ten oder Extrudaten, durch den Benutzer unmittelbar vor der Einnahme des Prapara- 
tes, bei dem 

eine groGere Menge des Praparates in einer Kammer (1 6) bereitgestellt wird, 
eine definierte Teilmenge des Praparates aus der Kammer (1 6) in eine Dosierkam- 
mer (52) mit vorgegebenen Volumen abgefullt wird, wobei das Volumen der Dosier- 
kammer (52) die abzufullende Teilmenge vorgibt, und 
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die in der Dosierkammer (52) enthaltene Teilmenge des Praparates zur Einnahme 
abgegeben wird, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass das Volumen der. Dosierkammer (52) vor dem Befullen mit dem Praparat zur 
5 Vorgabe der abzugebenden Teilmenge eingestellt wird. 

18.Verfahren zur Dosierung, insbesondere zur Eigendosierung, und Einstellung des 
Mischungsverhaltnisses mindestens zweier gemeinsam einzunehmender, kleinparti- 
kularer pharmazeutischer Praparate, insbesondere von Praparaten in Form von Pel- 
10 lets, Granulaten oder Extrudaten, durch den Benutzer unmittelbar vor der Einnahme 
der Praparate, bei dem 

jeweils eine groBere Menge jedes der beiden Praparate in einer separaten Kammer 
bereitgestellt wird, 

aus jeder Kammer eine definierte Teilmenge des jeweiligen Praparates in eine dem 
15 Praparat zugeordneten Dosierkammer abgegeben wird, wobei das Volumen der 
betreffenden Dosierkammer jeweils die abzugebende Teilmenge des betreffenden 
Praparates definiert, und 

die beiden Teilmengen der beiden Praparate zur Einnahme abgegeben werden, 
dadurch gekennzeichnet, 
20 dass das Volumen zumindest einer der Dosierkammern vor der Abgabe der Prapara- 
te zur Dosierung und Einstellung des Mischungsverhaltnisses eingestellt wird. 
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